Bipacksedel: Information till anvéandaren
Fluorescite 100 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
fluorescein

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information
som &r viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.
- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fluorescite 100 mg/ml injektionsvéatska ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Fluorescite 100 mg/ml injektionsvéatska
Hur Fluorescite 100 mg/ml injektionsvétska ges

Eventuella biverkningar

Hur Fluorescite 100 mg/ml injektionsvéatska ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Information till halso- och sjukvardspersonal

NogkrwdE

1. Vad Fluorescite 100 mg/ml injektionsvétska ar och vad det anvands for

Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska ar en lésning av ett fargdmne som gor att blodkarlen i 6gats
bakre delar blir synliga vid 6gonundersokning (denna procedur kallas fluoresceinangiografi).
Lakemedlet ar endast avsett for diagnostik. Det anvands inte for att behandla nagon sjukdom.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska

Du ska INTE ges Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska:

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot fluorescein eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Beratta for din Idkare om du tror att du &r allergisk eller
overkanslig mot fluorescein eller nagot annat innehallséamne i Fluorescite 100 mg/ml
injektionsvatska.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du ges Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska

- om du har nagon annan sjukdom, t.ex. hjart-karlsjukdom eller sockersjuka (diabetes
mellitus)

- om du har nedsatt njurfunktion. Undersokningar med fluoresceinangiografi kan férsvaga
eller skada njurfunktionen, vilket kan vara en risk for en person med allvarlig njursjukdom.
Radfraga lakaren for att ta reda pa om denna undersokning ar saker for dig. Vid behov kan din
lakare ge dig en lagre dos Fluorescite 100 mg/ml injektionsvétska &n normailt.

- om du anvander lakemedel av typ betablockerare. Betablockerare anvénds for att behandla
hogt blodtryck och vissa hjartsjukdomar och anvands ocksa som 6gondroppar for behandling av
glaukom (gron starr). En allergisk reaktion pa Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska kan
orsaka hastigt blodtrycksfall. Blodtrycket kan bli lagre hos patienter som behandlas med
betablockerare (t.ex. atenolol, sotalol, propranolol, metoprolol, bisoprolol).

- om du har reagerat pa fluorescein tidigare. Du kan behdva erhalla ett annat lakemedel for att
dampa illaméendet.



- om du star pa diet med l&gt natriuminnehall. Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska
innehaller upp till 3,15 mmol (72,45 mg) natrium per dos.

Om nagot av ovanstaende pastaenden galler dig eller om du &r oséker, tala om det for lakaren innan du
ges Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska.

Andra lakemedel och Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel, &ven receptfria
sadana. Detta lakemedel far ej anvandas tillsammans med andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvander detta lakemedel. Om du &r gravid bér Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska bara anvandas
efter det att din lakare har foreskrivit detta. Beroende pa begransad erfarenhet av detta lakemedel bor
man vara forsiktig med anvandningen av Fluorescite 100 mg/ml injektionsvétska under graviditet.

Amning

Berdtta for din lakare om du ammar. Fluorescein, den aktiva substansen i Fluorescite 100 mg/ml
injektionsvatska gar over i modersmjolk och utsondras langsamt dérifran. Av den anledningen bor du
inte amma under 7 dagar efter tillférsel av Fluorescite 100 mg/ml injektionsvéatska. Under dessa dagar
bor brostmjélken pumpas ur och kastas.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Som en del av din 6gonundersdkning kan du ges 6gondroppar som vidgar pupillen. Detta kan tillfalligt
paverka din syn och din férmaga att kéra bil och anvanda maskiner. Kor inte bil och anvand inte
verktyg eller maskiner férrén din syn har blivit normal.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Fluorescite
Detta lakemedel innehaller 72,45 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 5 ml. Detta
motsvarar 3,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska ges

Fluorescite 100 mg/ml injektionsvétska ges av din lakare. Beroende pa ditt tillstand kanske dosen
behover justeras. Eftersom detta ar en produkt som inte studerats pa barn finns inga uppgifter om
lamplig dos for barn. Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska bor darfor inte anvéandas till patienter
under 18 ars alder eftersom effekt och sakerhet inte sékerstallts hos denna grupp.

Injektion

Oftast ges en flaska Fluorescite 100 mg/ml injektionsvétska vilken injiceras i en ven i armen.
Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska bor inte injiceras intratekalt (i ryggmargskanalen) eller
intraarteriellt (i artérer).

Om du har ytterligare fragor om hur Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska tillfors, kontakta ldkare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska orsaka biverkningar, men alla
anvandare behdver inte fa dem. Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga biverkningar
Kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare
Illamé&ende.




Vanliga biverkningar
Kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
Krakningar, magproblem, svimning, klada, vatska eller blod lacker fran venen.

Mindre vanliga biverkningar

Kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

Huvudvark, yrsel, stickningar i huden, hosta, kansla av trang strupe, buksmartor, utslag, férsamrad
talformaga, smarta, varmekansla, 6verkanslighet, inflammation i venerna.

Séllsynta biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare

Allvarlig allergisk reaktion, hjartstillestand, lagt blodtryck, chock, andningsproblem eller pipljud nar
du andas (bronkospasm).

Mycket séllsynta biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

Anafylaktisk chock, kramper, angina pectoris, 1ag hjartfrekvens, snabb hjartfrekvens, hogt blodtryck,
blodkarlskramp, kramp i vadmusklerna, délig cirkulation, hudrodnad, blekhet, blodvallningar,
andningsstillestand, vatska i lungorna, astma, forsamrad andningsfunktion, svullnad i strupen, andndd,
nassvullnad, nysningar.

Har rapporterats

Forekommer hos ett okant antal anvandare

Stroke, brostsmarta, medvetsldshet, skakningar, onormal eller minskad kénslighet i huden, utslag,
kallsvettning, hudinflammation, svettning, édem (svullnad), allmén svaghet, hjartinfarkt,
svalgirritation, hudmissfargning, onormal smakupplevelse och frossa, diarré.

Efter tillforsel av Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska kan du uppleva att smaken forandras. Din
hud kan bli gulfargad; denna farg forsvinner oftast efter 6-12 timmar. Din urin kan ocksa bli skarpt
gul; det kan ta 24-36 timmar innan fargen blir normal igen.

Efter injektion kan inflammation i venen och blodproppar i venen uppkomma. Om lésningen lacker
fran venen under injektionen kan huden skadas och venen, nerver och vavnader néra injektionsstallet
inflammeras. Detta kan leda till svar smarta. Om du upplever smérta eller andra problem vid
injektionsstéllet sa kontakta din lakare. Du kan behdva fa smartstillande medel eller annan behandling
for att avhjalpa problemen.

Som tidigare nd&mnts kan fluorescein ge ovantade allvarliga biverkningar. De forekommer oftare om
du fatt liknande reaktioner pa fluorescein tidigare eller om du lider av allergier (orsakade av foda eller
lakemedel), eksem, astma eller hdsnuva.

Om du upplever nagon av biverkningarna eller om du mérker biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakaren.

Blod- och urintester

Det ar mojligt att fluorescein kan paverka vissa blod- och urintester under 3—4 dagar efter du erhallit
det. Om du ska genomga blod- eller urintester eller ytterligare rontgenundersokningar under denna
period, sa beratta for lakaren att du erhallit fluorescein.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.
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5. Hur Fluorescite 100 mg/ml injektionsvéatska ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen (EXP). Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

En injektionsflaska ska anvandas omedelbart efter det att den har Gppnats.
Din lakare eller skoterska vet hur man forvarar Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska:
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska om injektionsflaskan &r sprackt eller skadad pa
nagot satt.

Losningen ska inspekteras for att se om den innehaller partiklar eller missfargningar innan den
anvands. Ldsningen far bara anvandas om den ar klar och fri fran partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fluorescein.

1 ml 16sning innehaller 100 mg fluorescein (som 113,2 mg fluoresceinnatrium).

En injektionsflaska med 5 ml 16sning innehaller 500 mg fluorescein (som 566 mg fluoresceinnatrium).

Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroxid och/eller saltsyra (for att justera surhetsgraden) samt vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska &r en klar rod-orange injektionsvatska.

Fluorescite 100 mg/ml injektionsvatska tillhandahalls i forpackningar med 12 flaskor a 5 ml
injektionsvatska.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tillverkare

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien


http://www.lakemedelsverket.se

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Namn pa medlemsstat Lakemedlets namn

Danmark Anatera 100 mg/ml solution for injection
Finland Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Tyskland Fluorescein Alcon 10%

Island Anatera 100 mg/ml solution for injection
Litauen Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Nederlanderna Fluorescite 100mg/ml oplossing voor injectie
Norge Anatera 100 mg/ml solution for injection
Polen Fluorescite

Sverige Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Storbritannien (Nordirland) Anatera 100mg/ml solution for injection

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-08-01

7. Information till halso- och sjukvardspersonal

Den fullstandiga produktresumén tillhandahalls som ett separat dokument i lakemedelsforpackningen.
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